CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NOSOX Junior, 0,025%, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 0,25 mg oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini hydrochloridum).
Jedna dawka aerozolu o objetosci 45 L (mikrolitra) zawiera 11,25 pug (mikrograma) oksymetazoliny
chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna dawka aerozolu o objetosci 45 pulL (mikrolitra) zawiera 2,3 pg (mikrograma) benzalkoniowego
chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Obrzgk bton §luzowych wystepujacy w ostrym zapaleniu blony $luzowej nosa, naczynioruchowym
zapaleniu blony §luzowej nosa, alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa, zapaleniu zatok
przynosowych, zapaleniu trabki stuchowej, zapaleniu ucha $rodkowego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Nosox Junior, 0,025% przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku powyzej
1. roku zycia do 6 lat:

1 dawka aerozolu (1 nacisni¢cie pompki do oporu) do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.
Nie nalezy stosowaé produktu czg¢sciej niz 3 razy na dobe.

Nie stosowac¢ produktu leczniczego dtuzej niz 5 do 7 dni.

Ponowne leczenie mozna rozpocza¢ po kilkudniowej przerwie.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u dzieci w pierwszym roku zycia.

Sposoéb podawania

Podanie donosowe.

Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkukrotnie nacisngé¢ pompke az do pojawienia si¢ pierwszego petnego
rozpylenia. Jesli przerwa w stosowaniu produktu leczniczego byla dluzsza niz 4 dni, nalezy kilkukrotnie
nacisng¢ pompke przed kolejnym uzyciem w celu uwolnienia pelnej dozy.

Jedno opakowanie produktu leczniczego nie powinno by¢ uzywane przez wigcej niz jedng osobe.
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4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Suche zapalenie btony §luzowej nosa (rhinitis sicca).

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Nosox Junior, 0,025% u dzieci w pierwszym roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Nosox Junior nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznos$cig i tylko po doktadnym

rozwazeniu korzysci i ryzyka u pacjentow:

-z chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcis$nienie tetnicze),

- ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, zwlaszcza jaskrg z waskim katem przesgczania,

- zrozrostem gruczotu krokowego,

-z guzem chromochtonnym,

-z chorobami metabolicznymi (np. cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy),

- jednoczes$nie stosujgcych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) i inne leki podwyzszajace
ci$nienie tetnicze.

Nalezy unika¢ stosowania dluzszego niz zalecane oraz przedawkowania produktu.

Skutecznos$¢ lekéw zmniejszajacych obrzgk btony Sluzowej nosa moze si¢ zmniejszy¢ (tachyfilaksja)
wskutek ich dtuzszego stosowania niz zalecane lub przedawkowania. Moze to prowadzi¢ do stosowania
coraz wigkszych dawek lub czgstszego stosowania produktu leczniczego, co z kolei moze skutkowac
statym stosowaniem produktu. W przypadku dluzszego stosowania niz zalecane lub naduzywania
produktu nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

State stosowanie produktu leczniczego prowadzi¢ moze do utrudniajacego oddychanie obrzeku
spowodowanego reaktywnym przekrwieniem btony §luzowej nosa (efekt odbicia) i przewlektego,
polekowego zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa), a takze zaniku btony sluzowej lub
suchego zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis sicca). Efekt odbicia i tachyfilaksja powinny ustapi¢ po
przerwaniu stosowania produktu.

Podobnie naduzywanie lekéw stosowanych miejscowo do nosa moze prowadzi¢ do zaniku btony
$luzowej i reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony §luzowej nosa (rhinitis
medicamentosa).

Produkt leczniczy Nosox Junior, 0,025%, aerozol do nosa zawiera benzalkoniowy chlorek
Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest
stosowany przez dtugi czas.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie lekow zawierajacych oksymetazoling, takich jak Nosox Junior, jednoczesnie z niektorymi
lekami stosowanymi w depresji (inhibitorami MAO z grupy nieselektywnych, niehydrazynowych typu
tranylcyprominy lub trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi) moze prowadzi¢ do wzrostu
ci$nienia krwi ze wzgledu na dziatanie tych lekéw na uktad krazenia.

Przedawkowanie Iub potknigcie produktu Nosox Junior, a takze stosowanie trdjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO réwnoczesnie z produktem leczniczym Nosox Junior lub
bezposrednio przed zastosowaniem produktu leczniczego Nosox Junior moze prowadzi¢ do wzrostu
ci$nienia krwi.
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4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Z danych uzyskanych od ponad 250 kobiet, ktore zastosowaty oksymetazoling w pierwszym

trymestrze cigzy, nie wynika szkodliwe dziatanie oksymetazoliny na przebieg cigzy lub stan zdrowia
ptodu. Dotychczas brak innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzetach nie
wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu produktu leczniczego na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy. Nie nalezy zwigkszaé zalecanej dawki.

Karmienie piersig
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.
Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

W przypadku stosowania oksymetazoliny, zwlaszcza przez dlugi okres lub w dawkach wigkszych niz
zalecane nie mozna wykluczy¢ dziatania na uktad krazenia i osrodkowy uktad nerwowy. W takich
przypadkach zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjag MedDRA:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (=>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto: pieczenie lub sucho$¢ blony sluzowej nosa, kichanie, zwtaszcza u pacjentow wrazliwych.
Rzadko: po ustgpieniu dzialania produktu moze doj$¢ do nasilenia obrzgku blony §luzowej nosa
(przekrwienia reaktywnego).

Przedluzone lub czgste stosowanie oksymetazoliny, jak rowniez stosowanie w dawkach wigkszych niz
zalecane, moze prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem blony §luzowej nosa
(rhinitis medicamentosa). Takie dziatanie moze wystapi¢ juz po 5-7 dniach leczenia i, w przypadku
dalszego stosowania produktu leczniczego, doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia btony §luzowej nosa i
suchego zapalenia blony Sluzowej nosa (rhinitis sicca).

Dhugotrwale stosowanie lub naduzywanie oksymetazoliny moze takze prowadzi¢ do tachyfilaksji
(nieznana czestos¢ wystepowania).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bole i zawroty glowy, niepokoj, bezsenno$¢, zmegczenie.

Zaburzenia serca i naczyn
Niezbyt czesto: objawy ogoélnoustrojowe, takie jak kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca i
wzrost ci$nienia tetniczego, wystepujace po miejscowym (donosowym) stosowaniu produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa
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tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie lub przypadkowe przyjecie doustne produktu leczniczego moze powodowac:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinice, gorgczke, skurcze miesni, tachykardig, zaburzenia rytmu
serca, zapas$¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzrost ci$nienia tetniczego, obrzegk ptuc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne.

Ponadto moze wystapi¢ zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscia, obnizenie
temperatury ciata, bradykardia, spadek ci$nienia krwi jak we wstrzasie, bezdech i $pigczka.

Sposdb postepowania po przedawkowaniu:

Podanie wegla aktywnego, ptukanie zotadka i wentylacja ptuc. W celu obnizenia ci$nienia tetniczego krwi
nalezy poda¢ powoli, dozylnie 5 mg fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu lub doustnie 100 mg
fentolaminy. Przeciwwskazane jest podawanie lekow zwezajacych naczynia krwionosne. W razie
potrzeby podac¢ leki obnizajace temperature ciata i leki przeciwdrgawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki obkurczajace btong sluzowa i inne leki stosowane miejscowo do nosa,
sympatykomimetyki, leki proste.
Kod ATC: RO1AA05

Oksymetazolina jest sympatykomimetykiem, zweza naczynia krwiono$ne i w zwigzku z tym

zmniejsza przekrwienie blon sluzowych. Podanie produktu leczniczego Nosox Junior 0,025% do nozdrzy
prowadzi do zmniejszenia obrzgku zmienionej zapalnie btony $luzowej nosa i hamuje nadmierne
wydzielanie, co umozliwia pacjentowi swobodne oddychanie przez nos. Ponadto obkurczenie btony
$luzowej nosa otwiera i poszerza przewody odprowadzajace zatok przynosowych oraz odblokowuje trabki
stuchowe. Utatwia to usuwanie wydzieliny i wyleczenie zakazenia bakteryjnego.

Przeciwwirusowe dziatanie roztworéw zawierajacych oksymetazoling wykazano w badaniach
przeprowadzonych na kulturach komorek zakazonych wirusami (podejscie terapeutyczne). Ten
przyczynowy mechanizm dziatania wykazano poprzez hamowanie aktywnosci wirusow wywotujacych
objawy przezigbienia w tescie redukcji plytkowej, okreslanie resztkowej zakaznosci (miareczkowanie
wirusa) oraz w tescie hamowania efektu cytopatogennego.

Przeciwzapalne i przeciwutleniajace dziatanie oksymetazoliny wykazano w wielu badaniach.
Oksymetazolina w znacznym stopniu wpltywa na wytwarzanie mediatorow lipidowych z kwasu
arachidonowego w pobudzonych ex vivo makrofagach pecherzykowych. Ze wzgledu na pobudzanie przez
oksymetazoling hamowania aktywnos$ci enzymu 5-lipooksygenazy, hamowane jest tworzenie mediatorow
reakcji zapalnej (LTB,), a jednocze$nie dochodzi do zwigkszenia wytwarzania substancji sygnatlowych
(PGE,, 15-HETE) hamujacych proces zapalny. Oksymetazolina hamuje tez indukowang posta¢ syntazy
tlenku azotu (iNOS) w dlugoterminowo utrzymywanych w kulturach komoérkowych makrofagach
pecherzykowych.

Oksymetazolina znaczaco zmniejsza stres oksydacyjny wywolany przez niezwykle mate czasteczki wegla
w pierwotnych makrofagach pecherzykowych. Hamuje takze peroksydacj¢ lipidow w mikrosomach

w uktadzie zelazo/askorbinian (dziatanie przeciwutleniajgce). Immunomodulujace dziatanie
oksymetazoliny wykazano w ludzkich jednojadrowych komoérkach krwi obwodowej (ang. peripheral
blood mononuclear cells, PMBC). Tu oksymetazolina znaczaco zmniejsza tworzenie nasilajacych stan
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zapalny cytokin (IL1p, IL6, TNFa). Ponadto oksymetazolina hamuje immunostymulujgce wiasciwosci
komorek dendrytycznych.

5.2. Wihasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie produktu leczniczego rozpoczyna si¢ w kilka minut po podaniu i utrzymuje si¢ do 12 godzin.
Okres pottrwania oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi 35 godzin u ludzi. 2,1% dawki
wydalane jest z moczem, a okoto 1,1% z katem. Brak danych dotyczacych dystrybucji oksymetazoliny
u ludzi.

Badania z radioaktywnie znakowang oksymetazoling przeprowadzone u zdrowych ochotnikdéw
wykazaty, Ze ta substancja podawana donosowo nie ma dziatania ogélnoustrojowego. Po podaniu
doustnym zdrowym ochotnikom (badanie metoda podwojnie §lepej proby) pierwsze niespecyficzne
zmiany w EKG wystapity tylko po podaniu dawki 1,8 mg oksymetazoliny (co odpowiada 3,6 mL
0,05% roztworu). Taka dawka substancji czynnej nie miata wptywu ani na cis$nienie krwi, ani na
czestos$¢ akeji serca.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach (badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania oksymetazoliny
chlorowodorku, toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci oraz badania toksycznego
wptywu na reprodukcje) nie wykazaly szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Brak danych dotyczacych dzialania rakotworczego.

Wyniki badan nieklinicznych wskazuja, ze benzalkoniowy chlorek moze wywolywac zalezne od stezenia
i czasu dzialanie toksyczne na nabtonek rzgskowy, obejmujace nieodwracalne unieruchomienie rzesek

1 moze indukowa¢ zmiany histopatologiczne w btonie §luzowej nosa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.
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6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 butelka z HDPE zawierajaca 10 mL (nie mniej niz 140 dawek) roztworu, zamknigta pompka rozpylajaca
z PE/PP/Stal nierdzewna oraz aplikatorem z nasadka z PE/PP, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: (71) 352 95 22
faks: (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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